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Wykaz skrótów 
AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIA Analiza wpływu na budżet (z ang. budget impact analysis) 

HER2 receptor dla ludzkiego naskórkowego czynnika wzrostu (z ang. human epidermal growth factor 
receptor 2) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme) 
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Kadcyla® (trastuzumab emtanzyna) 

w leczeniu pooperacyjnym (adiuwantowym) chorych na HER2-
dodatniego raka piersi, z inwazyjną chorobą resztkową, 
po przedoperacyjnej terapii zawierającej taksoid i lek anty-HER2 

Streszczenie 

Cel  

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-

wienie rozwiązań, których wdrożenie spowo-

duje uwolnienie środków publicznych w wiel-

kości odpowiadającej co najmniej wzrostowi 

kosztów wynikającemu z podjęcia przez Mini-

stra Zdrowia decyzji o refundacji produktu 

leczniczego Kadcyla (trastuzumab emtanzyna) 

w leczeniu pooperacyjnym (adiuwantowym) 

dorosłych pacjentek z HER2-dodatnim rakiem 

piersi we wczesnym stadium, u których wystę-

puje inwazyjna choroba resztkowa w piersi i 

(lub) przerzuty w węzłach chłonnych, po 

przedoperacyjnej terapii zawierającej taksoid i 

lek anty-HER2. 

Metodyka  

W analizie wpływu na budżet oszacowano, 

że refundacja produktu leczniczego Kadcyla we 

wnioskowanym wskazaniu spowoduje wzrost 

wydatków płatnika publicznego. W związku 

z tym, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 

12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia ży-

wieniowego oraz wyrobów medycznych, w 

uzupełnieniu analizy wpływu na budżet wyko-

nano analizę racjonalizacyjną. W celu wygo-

spodarowania środków równoważących wpływ 

na budżet płatnika decyzji o refundacji leku 

Kadcyla przedstawiono rozwiązanie mające na 

celu optymalizację wydatków płatnika, polega-

jące na    

       

        

       

    

Wyniki 

W przypadku podjęcia decyzji o refundacji 

produktu Kadcyla we wnioskowanym wskaza-

niu prognozowany wzrost wydatków podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych wyniesie   

          

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-

zała, że poprzez wdrożenie zaproponowanego 

rozwiązania można uwolnić środki finansowe 

płatnika publicznego w wysokości co najmniej 

    

Uwolnione środki publiczne przewyższają osza-

cowane w analizie wpływu na budżet, dodat-

kowe wydatki płatnika publicznego kolejno o 

         

  

Wnioski końcowe 

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-

zała, że proponowane rozwiązania pozwolą 

na uwolnienie środków publicznych w wysoko-

ści przewyższającej wzrost kosztów wynikający 

z analizy wpływu na budżet dla produktu Kad-

cyla.  
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Kadcyla® (trastuzumab emtanzyna) 

w leczeniu pooperacyjnym (adiuwantowym) chorych na HER2-
dodatniego raka piersi, z inwazyjną chorobą resztkową, 
po przedoperacyjnej terapii zawierającej taksoid i lek anty-HER2 

1 Cel analizy 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań dotyczących refundacji leków, środ-

ków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których wdrożenie 

spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosz-

tów w przypadku podjęcia decyzji o refundacji produktu leczniczego Kadcyla (trastuzumab emtanzyna) 

w leczeniu pooperacyjnym (adiuwantowym) dorosłych pacjentek z HER2-dodatnim rakiem piersi we 

wczesnym stadium, u których występuje inwazyjna choroba resztkowa w piersi i (lub) przerzuty w wę-

złach chłonnych, po przedoperacyjnej terapii zawierającej taksoid i lek anty-HER2. 

2 Metodyka 

W podstawowym wariancie analizy wpływu na budżet oszacowano, że refundacja produktu lecznicze-

go Kadcyla we wnioskowanym wskazaniu spowoduje wzrost wydatków płatnika publicznego w okresie 

obowiązywania pierwzej decyzji refundacyjnej. W związku z tym, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 

12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

oraz wyrobów medycznych (Ustawa 2011), w uzupełnieniu analizy wpływu na budżet wykonano anali-

zę racjonalizacyjną. 

3 Dodatkowe wydatki płatnika publicznego – zestawienie wyników 

BIA 

W wykonanej analizie wpływu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki inkrementalne pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, związane z refundacją leku 

Kadcyla w leczeniu uzupełniającym wczesnego HER2-dodatniego raka piersi w porównaniu z sytuacją, 

będącą przedłużeniem obecnej praktyki klinicznej (BIA Kadcyla 2020). 

W analizie wpływu na budżet oszacowano, że refundacja leku Kadcyla spowoduje wzrost wydatków 

płatnika publicznego, dlatego rozważono istniejące możliwości wygospodarowania środków na ten cel 

bez zwiększania łącznych nakładów finansowych w systemie. W opracowaniu przeanalizowano obo-

wiązujące reguły finansowania leków w poszczególnych kategoriach dostępności refundacyjnej, sku-

piając się przede wszystkim na preparatach, które wymagają największych nakładów finansowych 

płatnika publicznego, pod kątem możliwości ich optymalizacji. Horyzont czasowy analizy racjonaliza-

cyjnej jest zgodny z horyzontem przyjętym w analizie wpływu na budżet i obejmuje okres od zakłada-

nego wejścia w życie wnioskowanej decyzji refundacyjnej (1 stycznia 2021 r.) do końca okresu obowią-
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Kadcyla® (trastuzumab emtanzyna) 

w leczeniu pooperacyjnym (adiuwantowym) chorych na HER2-
dodatniego raka piersi, z inwazyjną chorobą resztkową, 
po przedoperacyjnej terapii zawierającej taksoid i lek anty-HER2 

zywania pierwszej decyzji refundacyjnej dla produktu Kadcyla w rozważanym wskazaniu (31 grudnia 

2022 r.). 

Tabela 1. Dodatkowe wydatki płatnika w analizie BIA (wariant podstawowy z uwzględnieniem RSS). 

Horyzont czasowy Dodatkowe wydatki płatnika publicznego 

Rok 2021    

Rok 2022    

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją, prognozowany wzrost wydatków podmiotu zobo-

wiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych wynosi         

  , i jest to kwota, jaką w analizowanym okresie należy wygospodarować w systemie ochrony 

zdrowia, aby pokryć wydatki wynikające z decyzji o refundacji produktu Kadcyla w rozważanym wska-

zaniu, nie powodując przy tym konieczności zwiększenia obciążeń budżetu płatnika publicznego. 
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Kadcyla® (trastuzumab emtanzyna) 

w leczeniu pooperacyjnym (adiuwantowym) chorych na HER2-
dodatniego raka piersi, z inwazyjną chorobą resztkową, 
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4 Proponowane rozwiązanie:   

        

  

           

                

      

        

         

        

         

               

             

               

            

                

            

 

          

    

Tabela 2. Prognozowane uwolnione środki wynikające z wprowadzenia proponowanego rozwiązania. 

Scenariusz 
Wydatki płatnika na leki refundowane 

na liście A 

Stan aktualny (aktualne warunki refundacji na liście A)      

Stan po wprowadzeniu proponowanego rozwiązania      

Uwolnione środki [zł]     

Prognozowana wysokość środków uwolnionych z budżetu w wyniku wprowadzenia zakładanego roz-

wiązania wynosi    . 
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Kadcyla® (trastuzumab emtanzyna) 

w leczeniu pooperacyjnym (adiuwantowym) chorych na HER2-
dodatniego raka piersi, z inwazyjną chorobą resztkową, 
po przedoperacyjnej terapii zawierającej taksoid i lek anty-HER2 

5 Bilans wydatków płatnika 

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatków płatnika wynikających z podjęcia decyzji 

o refundacji produktu Kadcyla, oraz szacowanej wielkości uwolnionych środków budżetowych wynika-

jących z wprowadzenia proponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w poniższej 

tabeli. Przyjęto założenie, że kwoty oszczędności związane z proponowanym mechanizmem w kolej-

nych latach będą stałe. 

Tabela 3. Bilans wydatków płatnika. 

Horyzont czasowy Przyrost wydatków [zł] Uwolnione środki [zł] Bilans wydatków [zł] 

Rok 2021          

Rok 2022          

Wdrożenie proponowanego rozwiązania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie środków publicz-

nych przewyższających szacowane w analizowanym okresie wydatki płatnika wynikające z decyzji re-

fundacyjnej dla leku Kadcyla. 

6 Wnioski końcowe 

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazała, że proponowa-

ne rozwiązania pozwolą na uwolnienie środków publicznych w wysokości co najmniej równoważącej 

wzrost kosztów wynikający z analizy wpływu na budżet dla produktu Kadcyla. 

Obliczenia związane z proponowanym rozwiązaniem racjonalizacyjnym uwzględniają najbardziej aktu-

alne – na chwilę przeprowadzania analizy – informacje dotyczące zużycia analizowanych leków i ich 

kosztów, dostępne na podstawie publikowanych materiałów Narodowego Funduszu Zdrowia i Mini-

sterstwa Zdrowia.  
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Piśmiennictwo 

BIA Kadcyla 2020 Kaczor MP i wsp. Kadcyla (trastuzumab emtanzyna) w leczeniu pooperacyjnym (adiuwan-
towym) chorych na HER2-dodatniego raka piersi, z inwazyjną chorobą resztkową, po 
przedoperacyjnej terapii zawierającej taksoid i lek anty-HER2. Analiza wpływu na budżet. 
Aestimo sc, Kraków, 2020. 

MZ 20/12/2019 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych na 1 stycznia 2020 r. 

UR 36/2019/III Uchwała Nr 36/2019/III Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2019 r. w 
sprawie przyjęcia okresowego sprawozdania z działalności Narodowego Funduszu Zdrowia 
za III kwartał 2019 r. 

Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego prze-
znaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, z późn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 
696. 
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